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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/1860 DE LA COMISION
de 29 de julio de 2026

relativo a la autorizacién de un preparado de narasina (Monteban G100) como aditivo para piensos
destinado a los pollos de engorde (titular de la autorizacién: Elanco GmbH) y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 1464/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, as{ como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion. En el articulo 10, apartado 2, de dicho Reglamento
se contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (2).

(2)  De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, se autoriz6 un preparado de narasina (Monteban G100) («preparado»)
durante diez afios como aditivo para piensos destinado a los pollos de engorde mediante el Reglamento (CE)
n.° 1464/2004 de la Comision (). Posteriormente, ese preparado se incluyé en el Registro de aditivos para
alimentaciéon animal como producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, se
presenté una solicitud para la autorizacién del preparado como aditivo para piensos destinado a los pollos de
engorde. El solicitante pidié que el aditivo se clasificara en la categorfa «coccidiostaticos e histomondstatos». La
solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  En sus dictdimenes de 3 de octubre de 2018 (¥), 30 de enero de 2024 (°) y 28 de enero de 2026 (%), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé que el preparado es seguro para las especies objetivo, asi
como para los consumidores y el medio ambiente, cuando se utiliza en pollos de engorde a una concentracién de
70 mg/kg de pienso. Destacé que la narasina es toxica para caballos, pavos y conejos a niveles inferiores a los
utilizados en la prevencion de la coccidiosis en pollos y que el uso simultdneo del preparado y de determinados
medicamentos antibidticos (por ejemplo, la tiamulina) estd contraindicado. La Autoridad también llegb a la
conclusion de que el preparado es irritante para los ojos, pero no para la piel, puede inducir sensibilizacién cutdnea y
que la exposicién por inhalacién supondria un riesgo para las personas que manipulan el aditivo. La Autoridad
concluy6 ademds que el uso del preparado a 60 mg/kg de pienso es eficaz para controlar la coccidiosis en pollos de
engorde. Consideré que son necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién, para
lo que recomienda que se lleve a cabo un seguimiento sobre el terreno de la resistencia de Eimeria spp. a la narasina,
preferiblemente durante la Gltima parte del periodo de autorizacién. La Autoridad verific6 también el informe sobre
el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.

(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de
14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/1970/524/oj).

() Reglamento (CE) n.° 1464/2004 de la Comision, de 17 de agosto de 2004, relativo a la autorizacion durante diez afios del aditivo
«Montebany, perteneciente al grupo de los coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas, en la alimentacién animal (DO L 270
de 18.8.2004, p. 8, ELL http://data.curopa.cu/elifreg/2004/1464/0j).

() EFSA Journal, 2018;16(11):5460, https://doi:10.2903/j.efsa.2018.5460.

() EFSA Journal, 2024;00:e8613, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8613.

(°) EFSA Journal, 2026;24:¢9931, https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9931.
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(5)  Envista de lo anterior, la Comision considera que el preparado cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de dicho preparado para los pollos de
engorde. Conviene prever un seguimiento consecutivo a la comercializacion de la resistencia de Eimeria spp. a la
narasina. También conviene indicar en las instrucciones de uso que el aditivo es peligroso para determinadas especies
y que su uso simultdneo con determinadas sustancias medicamentosas puede estar contraindicado. Ademds, la
Comisién considera que deben adoptarse medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud
de los usuarios del aditivo.

(6) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion del preparado, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas
prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

7)  Debe derogarse el Reglamento (CE) n.° 1464/2004 como consecuencia de la autorizacion del preparado como aditivo
g g prep
para piensos destinado a los pollos de engorde.

(8) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacioén animal para pollos de engorde del preparado especificado en el anexo,
perteneciente a la categoria «coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Derogacién

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1464/2004.

Articulo 3

Medidas transitorias

1. El aditivo autorizado por el Reglamento (CE) n.° 1464/2004 y las premezclas que lo contengan que hayan sido
producidos y etiquetados antes del 19 de febrero de 2027 de conformidad con las normas aplicables antes del
19 de agosto de 2026 podrdn seguir comercializindose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos a que se refiere el
apartado 1 y que hayan sido producidos y etiquetados antes del 19 de agosto de 2027, de conformidad con las normas
aplicables antes del 19 de agosto de 2026, podrdn seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las
existencias afectadas.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j
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Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de julio de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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ANEXO
Contenido | Contenido Limites
Denomina- Especie minimo maximo méximos de
Ntmero de | Nombre del cion del Composicién. formula quimica animal o Edad Fin del periodo | residuos (LMR)
identificacion | titular de la aditivo descfi cion ’mé todo fnah’tico' categoria méxima mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones de en los alimentos
del aditivo | autorizacién (nombre P y de pienso completo con un autorizacion de origen
comercial) animales contenido de humedad del animal de que
12% se trate
Categoria: coccidiostdticos e histomonéstatos
51765 Elanco Narasina | Composicién del aditivo Pollos de - 60 70 En las instrucciones | 19 de agosto 50 pg de
GmbH 100 g/kg Preparado de engorde de uso del aditivoy | de 2036 narasina/kg
(Monteban | __ " jarasina: 95,0-107,5 glkg; de l.a pr,emezcla se para tgdos los
G100) — aceite mineral de uso alimentario: 1nd1c§1r§n las t‘ejldOS
condiciones de hiimedos

10-25 gfkg;

— céscaras de arroz: c.s.p. 1 kg.
Forma sélida.

Caracterizacion de la sustancia activa

Narasina granulada que contenga:
— Narasina: = 100 g/kg, que incluya:
— *narasina A: dcido (2R)-

2-{(2R,3S,55,6R)-
6-[(25,35,4,6R)-
6-{(28,5S,7R,95,108,12R,15R)-
2-[(2R 5R,68)-5-etil-5-hidroxi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-15-hidroxi-2,10,12-
trimetil-1,6,8-trioxadies-
piro[4.1.57.3°]pentadec-13-en-
9-il}-3-hidroxi-4-metil-5-

almacenamiento y
la estabilidad frente
al tratamiento
térmico.

El aditivo se
incorporard al
pienso compuesto
en forma de
premezcla.

El aditivo no se
utilizard de forma
simultdnea con
otros
coccidiostdticos.

Indiquese en las
instrucciones de uso
del aditivo, las
premezclas y los
piensos
relacionados:
«Peligroso para los
equinos, los pavos y

N
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Denomina-
cion del
aditivo
(nombre

comercial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria

de

animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de

autorizacion

Limites
maximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen
animal de que
se trate

oxooctan-2-il]-3,5-
dimetiltetrahidro-2H-piran-2-il}
butanoico; C43H;,0,;
Nutmero CAS:
55134-13-9: 290 %.
— *narasinaB,Del.
— Masa de fermentacion: 28 %.
— Hidrogenofosfato de
dipotasio: 6 %.
— Arcilla montmorillonita: 53 %.

Producida por fermentacién con
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Meétodos analiticos (')

Para la determinacion de la narasina
en el aditivo para piensos:
cromatografia liquida de alta
resolucion utilizando transformacion
quimica postcolumna con deteccién
fotométrica (HPLC-PCD-UV-Vis).

Para la determinacion de la narasina
en las premezclas: cromatografia
liquida de alta resoluci6n utilizando
transformacion quimica postcolumna
con detecciéon fotométrica (HPLC-
PCD-UV-Vis) (EN ISO 14183).

Para la determinacion de la narasina

en los piensos compuestos:

— cromatografia liquida de alta
resolucion utilizando
transformacién quimica
postcolumna con deteccién
fotométrica (HPLC-PCD-UV-Vis)
(EN ISO 14183); 0

los conejos. Este
pienso contiene un
ionoforo: su
administracion
simultdnea con
determinados
medicamentos,
incluida la
tiamulina, estd
contraindicada».

El titular de la
autorizacion
planificard y
ejecutard un
programa de
seguimiento
consecutivo a la
comercializacion de
la resistencia de
Eimeria spp. a la
narasina, de
conformidad con el
Reglamento (CE)
n.° 429/2008 de la
Comision (3).

Los explotadores de
empresas de piensos
establecerdn
procedimientos
operativos y
medidas
organizativas para
los usuarios del
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Denomina-
cion del
aditivo
(nombre

comercial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria

de

animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de

autorizacion

Limites
maximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen
animal de que
se trate

— cromatografia liquida de alta
resolucion con espectrometria de
masas en taindem (LC-MS/MS) (EN
17299).

Para la determinacion de la narasina
en los tejidos: cromatografia liquida
de alta resolucién acoplada a
espectrometria de masas en tdindem
(LC-MS/MS).

aditivo y las
premezclas con el
fin de hacer frente a
los posibles riesgos
resultantes de su
uso. Si esos riesgos
no pueden
eliminarse
mediante tales
procedimientos y
medidas, el aditivoy
las premezclas se
utilizardn con un
equipo de
proteccion
individual
respiratoria, ocular
y cutdnea.

(")  Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=es.
() Reglamento (CE) n.° 429/2008 de la Comision, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicacion del Reglamento (CE) n.* 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se
refiere a la preparacion y presentacién de solicitudes y a la evaluacion y autorizacion de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/429/0j).
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